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美FDA Requirements for Additional Traceability Records 주요내용

1. 규정안 개요

□ 美 FDA는 Food Traceability List로 지정한 식품을 제조, 보관하는

업체에 ‘추적기록관리 조건’을 추가 부과하는 규정안 제안(‘20.9.23)

ㅇ 제안된 규정안은 Food Traceability List*로 지정된 식품의 추적과정

중 중요한 사건 발생시(식품의 재배, 제조, 변형 등) 식품추적에 

필요한 추가적 정보 기록을 작성 및 보관하도록 요구

* Food Traceability List 세부내역은 2page 참조

* 현재 시행되고 있는 추적대상 식품의 기록보관 의무는 연방법규 ‘21 CFR

Part 1, Subpart J’에 규정되어 있는데, 추가로 요구되는 정보 기록 관리의

조건을 ‘21 CFR Part 1, Subpart S’로 연방 법규에 새롭게 추가 예정

ㅇ 제안된 규정안으로 FDA는 식품추적을 신속․효율적으로 할 수 

있을 것으로 예상되어, 식품매개 질병예방에도 도움될 것으로 기대

* 2019년 Cyclospora에 오염된 Fresh Basil, 2020년 Listeria에 오염된 팽이버섯

(한국산), Salmonella에 오염된 양파, 복숭아 등 식품 매개성 질병의 발병

빈도가 잦아지고 있고, Covid-19로 인해 식품 안전성에 대한 관심 지대

□ 제안된 규정안은 ‘20년 11~12월중 공청회를 거친 뒤 1월 21일까지

의견수렴을 하고, 최종 검토 및 수정을 거쳐 확정된 법안으로 발표

ㅇ 확정된 법안은 연방공보에 게재되고, 게재 후 60일후부터 발효

ㅇ 소규모 업체(상근직원 500명 미만)의 경우 발효일로부터 1년 이후 

적용, 영세업체(직전 3년간 연평균 매출 1백만불 미만)는 2년 이후 적용
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2. 주요내용

□ 현재 규정(21 CFR Part 1, Subpart J) 주요 내용 

ㅇ 상기 규정에 따라 식품 또는 사료를 제조, 처리, 포장, 운송, 배급,

수취, 보관, 수입하는 자는 바로 이전 단계의 출처와 이후 단계 

수령인에 대한 정보*를 작성 및 보관해야 함

* 보관해야 하는 정보 및 기록 : 공급받거나(공급하는) 식품업체의 이름, 주소,

전화번호, 이메일, 주소 등 / 공급받거나(공급하는) 식품의 구체적 정보(브

랜드 이름과 종류), 공급 날짜, 식품을 판별할 수 있는 생산라인 번호 등

ㅇ 상기 기록들의 의무 보관기간은 각자가 처한 상황과 경우에 따라

각기 달라지므로 세부적인 사항은 전문기관을 통해 확인해야 함

□ 신규 규정(21 CFR Part 1, Subpart S) 주요 내용 

ㅇ FDA는 현재의 기록보관 규정이 생산에서 판매까지 식품 공급망 

전체를 포괄하지 않고 있으며, 개별식품을 식별하는 일관된 정보가

없어 식품매개성 질병원인을 추적하기에 충분치 못하다고 판단 

ㅇ 이에 따라 FDA는 과거 데이터를 바탕으로 고위험군으로 지정한 

식품들에 대해서 추가적인 추적 기록 관리 의무를 규정

< 잠정적 추적 대상 식품군 리스트 >
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ㅇ 상기 표에 등재되어 있는 식품(완제품 또는 그 원재료를 사용한 식품)을

제조, 처리, 포장, 보관하는 모든 이에게 추적 기록 관리 의무 적용

- 예를 들어 lettuce를 재배하는 업체에도 제안된 규정안이 적용되며,

완제품에 lettuce를 원재료로 사용하는 업체도 제안된 규정안 적용

ㅇ 추적기록 관리는 상기 표의 식품 추적에 있어 중요사건* 발생시

식품 추적에 필요한 정보*를 담고 있는 기록을 작성․보관해야 함

* 중요사건(CTE : Critical Tracking Event) : 재배, 제조, 운송, 수취 과정상 변형

* 식품 추적에 필요한 정보(KDE : Key Data Element) : 식품 추적에 필요한

정보 중에서도 lot number**와 다른 KDE들의 연계를 강조

** lot number : 단일 생산자가 동일 조건에서 제조․조립하여 동일한 특성을

갖는 것으로 판단되는 제품군에 대하여, 이를 식별하고 추적하도록 붙이는 기호

ㅇ 제안된 규정안에 따라 작성․보관해야 하는 기록을 ‘Traceability

Program Records’라하며 여기에는 Description of Reference

Records, List of Foods on the Food Traceability List Shipped 등이

있으며, 작성된 기록은 사용이 종료된 이후 2년간 보관해야 함

ㅇ Food Traceability List에 있는 식품을 취급하지만 Kill Step*을 

운영하는 경우, 소규모 농장 등 규정 적용 예외 사항도 다수 존재

* Kill Step : 식품내 병원균을 최소화할 수 있는 열처리, 고압처리 등 가공처리 과정

* 적용 제외 대상 : 직전 3년간 연평균 매출액이 25천불 이하인 소규모 농장,

상근 직원이 10명 이하 소매 판매 업체, 개인적 소비를 위한 식품처리 등

ㅇ 제안된 규정안에서 기재하고 있는 추적 기록 관리 의무에 대해 

예외를 적용하고자 한다면 FDA에 청원서를 제출해야함
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3. 규정안 개정의 의미와 시사점 

□ 한국 수출농가와 수출상품 제조업체 미치는 영향 

ㅇ 이번 규정은 한국 수출농가와 수출품 제조업체에게도 적용되므로

수출용 농산물의 재배․수확․출하, 수출식품 원재료 수급․제조․

생산․발주․공급 정보들이 제품생산 라인 번호 lot number,

production line 번호 등과 연계될 수 있도록 자료 작성 필요

ㅇ 수출시 작성하는 Invoice 혹은 Packing List에 제품 lot number를

기입하여 문제 발생시 추적조사를 용이하게 해야 할 것으로 예상

□ 식품수입업자에게 미치는 영향 

ㅇ 수입업자의 lot code를 잘 기록하는 것뿐 아니라 이전 단계 공급자

(생산자)에게 받은 lot code에 대한 정보도 자사 기록과 연계 필요

ㅇ 수입업자는 수입식품의 생산자에 관한 정보뿐만 아니라 수입된 

식품이 어디로 판매되는지에 대한 정보도 기록․유지 필요 예상

□ 종합적으로 식품안전에 관한 관심이 높아지면서 식품생산․제조

업체가 부담해야 하는 규정적 의무가 가중됨에 따라 수출업체나 

바이어가 이에 대한 의무를 실행할 여력이 없는 경우, 자문기관의

도움을 받아, 관련 규정 위반으로 인한 손해를 예방하는 것이 중요


